T SPS’>/O U SpherHA C €0426

Data: 07-03-25

Substituto 6sseo sintético nano-estruturado a base de HA

Rev. 01
INFORMACAO AO PACIENTE Pg.1 de 2

SpherHA - INFORMAGOES PARA O PACIENTE - CARTAO
INTERNACIONAL DE IMPLANTES

Em conformidade com o artigo 18.° do Regulamento 2017/745
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ADVERTENCIAS AO PACIENTE:

Uma vez que o dispositivo médico SpherHA se destina a um utilizador profissional, o doente é aconselhado
a seguir as instrugdes do profissional que o implanta.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO:

Na auséncia de factores externos que acelerem ou atrasem o processo, a degradagdo e a remodelagao
ocorrem normalmente num prazo de 6-8 meses para as Fichas Porosas SpherHA, a Pasta Injetavel e o
Crocante Moldavel, e de 12-14 meses para os Granulos Densos SpherHA.

COMPONENTES DO DISPOSITIVO:
O dispositivo é constituido por hidroxiapatite nano-estruturada (nano-HA).
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SIMBOLOS: A tabela seguinte mostra o significado dos simbolos apresentados no cartdo de implante, de
acordo com a norma UNI CEI EN ISO 15223-1:2021:

u Fabricante

REF Cédigo do produto
LOT Ndmero do lote
MD Dispositivos médicos
UDI como um formato AIDC

Data de implantagéo

Identificacdo do doente

Nome e enderecgo da instituicio/prestador de cuidados de salude que efectua
o implante
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Sitio Web de informagéo aos doentes




